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PRODUKT NR KAT. WERSJA

OPROGRAMOWANIA

Analizator hematologiczny UniCel DxH 800

629029, B24465,

Coulter

Coulter B24802, B68304, Wszystkie
B66445, B63322
Analizator hematologiczny UniCel DxH 600 823858 Wszystkie

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter
wymienionych powyzej.

rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktow

Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa

natychmiastowej uwagi. Moze to mie¢ wpltyw na wyniki pacjenta. W zwiazku z tym problemem nie
zgtoszono zadnych incydentéw medycznych.

PROBLEM:

Istnieje mozliwos¢ chwilowego wstrzymania przetwarzania danych, co moze
spowodowacé, ze nietypowy schemat rozpraszania $wiatta w przypadku analizy
roéznicowej biatych krwinek nie wygeneruje flagi i/lub komunikatu
systemowego. Zdarzenia powigzane z nietypowym schematem rozpraszania
$wiatta moga by¢ nie uwzglgdnione w analizie co moze skutkowaé btednym
wynikiem analizy réznicowe;.

W wiegkszosci przypadkow, niewtasciwe wyniki opatrzone sa flaga i/ lub
komunikatem systemu, wskazujacym na konieczno$¢ sprawdzenia wynikow.
W bardzo rzadkich przypadkach flagi i/lub komunikaty systemowe mogg by¢
nieobecne.

WPLYW:

Mogg by¢ raportowane btedne wyniki automatycznej analizy réznicowania
biatych krwinek (ang. White Blood Cell, WBC) — w szczegblno$ci
najbardziej istotna klinicznie moze by¢ nieprawidtowa liczba neutrofili.
Liczba biatych krwinek jest raportowana prawidtowo.

DZIALANIE:

Nalezy uzy¢ wszystkich dostgpnych metod do weryfikacji wynikow
pacjenta, w tym: zakresdw wartos$ci referencyjnych, wartosci krytycznych,
flag systemowych analizatora, kodéw, komunikatow, kontroli delta check
i regut decyzyjnych.

Postgpowac zgodnie ze wszystkimi instrukcjami obstugi dotyczacymi
btedow komory przeptywowej (Flowcell) i komunikatéw ostrzegawczych
oraz zagwarantowa¢ wykonywanie codziennej procedury Wytaczania
(Shutdown).

Postepowac zgodnie ze standardowa procedura operacyjna danego
laboratorium dotyczacg potwierdzania nieoczekiwanych wynikow.
Poinformowa¢ Kierownika Laboratorium o koniecznosci unikania leczenia
pacjenta wyltacznie na podstawie jakiegokolwiek pojedynczego wyniku
testu oraz potrzebie interpretowania wszystkich wynikow w oparciu o inne
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dane kliniczne i wyniki laboratoryjne.
e Aby ustali¢, czy retrospektywna weryfikacja wynikdw jest uzasadniona
klinicznie, nalezy skontaktowac si¢ z Kierownikiem Laboratorium.
POSTANOWIENIE: | Firma Beckman Coulter pracuje nad rozwigzaniem umozliwiajagcym
wykrywanie i flagowanie tych nieoczekiwanych schematow rozpraszania
Swiatla.

Wrhasciwy Urzad zostat powiadomiony 0 powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium produkt, ktorego dotyczy powyzsza informacja, prosimy
0 przekazanie kopii niniejszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego formularza odpowiedzi w ciggu dziesigciu dni, abySmy mieli
pewno$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych zniniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy
0 kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Dzigkujemy za uwage w tej kwestii.
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Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zat.: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktow i usfug Beckman Coulter sq znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.
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